გამარტივებული მიდგომებით HCV ინფექციის დიაგნოსტიკის, მკურნალობისა და მოვლის პროტოკოლი პირველადი ჯანდაცვის რგოლისთვის 

HCV ინფექციის ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები პირველადი ჯანდაცვის რგოლისთვის 
ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები ეყრდნობა AASLD და EASL  გაიდლაინებს და ECHO და LIFER-ის საერთაშორისო კლინიკური პანელის (Afdhal, Thornton, Zeuzem, Dusheiko)  რეკომენდაციებს.   

ზოგადად, მკურნალობის კანდიდატია ყველა აქტიური HCV ინფექციით პაციენტი, ვისაც მკურნალობის სურვილი აქვს და არ აქვთ C ჰეპატიტის სამკურნალო მედიკამენტებზე უკუჩვენებები. კერძოდ პაციენტები, რომელთაც  არ ჩატარებიათ ანტივირუსული მკურნალობა (Treatment naïve) და პაციენტები, რომელთაც ჩაუტარდათ  ანტივირუსული მკურნალობა (treatment  experienced), მაგრამ ვერ განიკურნენ.  

C ჰეპატიტის ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში (პროვაიდერ კლინიკებში) HCV ინფექციის ანტივირუსული მკურნალობისთვის, ყველა გენოტიპით პაციენტებისთვის, გამოიყენება  ჰარვონის (სოფოსბუვირ/ლედიპასვირი) შემცველი რეჟიმები. ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები განსხვავებულია HCV გენოტიპის და ღვიძლის დაავადების სიმძიმის (პაციენტები ციროზის გარეშე, პაციენტები კომპენსირებული ციროზით, პაციენტები დეკომპენსირებული ციროზით) მიხედვით. მკურნალობის რეჟიმის შერჩევისთვის ასევე მნიშვნელობა აქვს იმას, არის თუ არა პაციენტი წარსულში ნამკურნალები და თუ ნამკურნალებია -  რომელი მედიკამენტებით. 
სპეციალიზირებული კლინიკებისგან განსხვავებით პირველადი ჯანდაცვის რგოლისთვის მოწოდებულია HCV დიაგნოსტიკური კვლევების და ანტივირუსული მკურნალობის მონიტორინგის შედარებით გამარტივებული მოდელი. 

კერძოდ: პირველადი ჯანდაცვის ქსელში HCV ანტივირუსული მკურნალობა ჩაუტარდებათ მხოლოდ იმ ქრონიკული C ჰეპატიტით პაციენტებს, რომელთაც აქვთ ღვიძლის მსუბუქი დაზიანება (FIB-4 ქულა < 1.45) და რომელთაც წარსულში ანტივირუსული მკურნალობა არ ჩატარებიათ.  

ქვემოთ მოცემულია HCV ინფექციის ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით პაციენტებისთვის, რომელთაც წარსულში არ ჩატარებიათ ანტივირუსული მკურნალობა (Treatment naïve Patients) HCV გენოტიპების მიხედვით. 
აღნიშნილი ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები მოწოდებულია პირველადი ჯანდაცვის რგოლისთვის.        
HCV 1 გენოტიპით პაციენტების ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმი
	   სოფოსბუვირი  400 მგ./ლედიპასვირი 90 მგ.  დღეში (1 ტაბლეტი)

                                    მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით 


HCV  2  გენოტიპით პაციენტების ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმი 
	 სოფოსბუვირი  400 მგ./ლედიპასვირი 90 მგ.  დღეში (1 ტაბლეტი)

 რიბავირინი 1000 მგ.  ან რიბავირინი 1200 მგ.  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  
 პაციენტებისთვის შესაბამისად)

                                           მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა 
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით


HCV  3  გენოტიპით პაციენტების ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები
	 სოფოსბუვირი  400 მგ./ლედიპასვირი 90 მგ.  (ჰარვონი), 1 ტაბლეტი დღეში

 რიბავირინი 1000 მგ.  ან რიბავირინი 1200 მგ.  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  

 პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

                                    მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა 
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით. 


HCV 4 გენოტიპით პაციენტების ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმი

	   სოფოსბუვირი  400 მგ./ლედიპასვირი 90 მგ.  დღეში (1 ტაბლეტი)

                                    მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით 


ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები ეპკლუზას (სოფოსბუვირი/ველპატასვირი) ხელმისაწვდომობის შემთხვევაში
	   სოფოსბუვირი  400 მგ./ველპატასვირი 100მგ.  დღეში (1 ტაბლეტი)

                                    მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის HCV ნებისმიერი გენოტიპით და ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით 


HCV ინფექციით ავადმყოფების ანტივირუსული მკურნალობის წინა გამოკვლევების ალგორითმი პირველადი ჯანდაცვის რგოლში
HCV ინფექციით ავადმყოფების ანტივირუსული მკურნალობის წინა გამოკვლევების ალგორითმი შედგება შემდეგი საფეხურებისგან: 
1. საწყისი დიაგნოსტიკა

           2.  მკურნალობის წინა  დიაგნოსტიკა
1. საწყისი დიაგნოსტიკა

საწყისი დიაგნოსტიკა უტარდებათ მხოლოდ იმ პაციენტებს, რომელთაც სკრინინგული გამოკვლევით დადგენილი აქვთ Anti-HCV (+) დადებითი შედეგი. 

საწყისი დიაგნოსტიკა მოიცავს შემდეგს: 

· ექიმის კონსულტაცია 

· ქრონიკული C ჰეპატიტის დიაგნოზის დადასტურება რომელიმე კონფირმაციული (დამადასტურებელი) ლაბორატორიული ტესტით (GeneXpert, HCV core ანტიგენი, HCV რნმ-ის განსაზღვრა პოლიმერაზული ჯაჭვური რეაქციის მეთოდით) 
პაციენტები, რომელთაც ქრონიკული C ჰეპატიტის დიაგნოზი არ დაუდასტურდებათ, აღარ განიხილებიან მკურნალობის კანდიდატებად (ბენეფიციარებად) და მათ შემდგომი გამოკვლევები აღარ ჩაუტარდებათ.
პაციენტები, რომელთაც ქრონიკული C ჰეპატიტის დიაგნოზი დაუდასტურდებათ, განიხილებიან მკურნალობის კანდიდატებად (ბენეფიციარებად) და მათ ჩაუტარდებათ მკურნალობის წინა დიაგნოსტიკური კვლევები.  

  2.  მკურნალობის წინა  დიაგნოსტიკა პირველადი ჯანდაცვის რგოლში
ანტივირუსული მკურნალობის გადაწყვეტილების მიღებისთვის  აუცილებელია განისაზღვროს ღვიძლის დაზიანების სიმძიმე. 

ამისათვის საჭიროა ავადმყოფს ჩაუტარდეს:  

· FIB-4 ქულის დათვლა (სპეციალური ფორმულის გამოყენებით).
· პაციენტებს, რომელთაც FIB-4 ქულა აღმოაჩნდებათ ≥1.45 
აღარ განიხილებიან პირველადი ჯანდაცვის რგოლში მკურნალობის  კანდიდატებად და აღნიშნული პაციენტები გადამისამართდებიან სპეციალიზირებულ კლინიკაში (HCV ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის პროვაიდერ კლინიკაში) შემდგომი გამოკვლევებისა და მკურნალობისთვის. 

· პაციენტებს, რომელთაც FIB-4 ქულა აღმოაჩნდებათ < 1.45, 
განიხილებიან პირველადი ჯანდაცვის რგოლში მკურნალობის  კანდიდატებად და აღნიშნულ პაციენტებს ჩაუტარდებათ მკურნალობის წინა გამოკვლევები გამარტივებული ალგორითმით 
პირველადი ჯანდაცვის რგოლში მკურნალობის წინა დიაგნოსტიკა მოიცავს შემდეგს: 
	ექიმის კონსულტაცია: 
· ანამნეზის შეკრება, ფიზიკალური გამოკვლევა,
· სისხლში HCV გენეტიკური ტიპის განსაზღვრა 
· HBsAg, Anti-HBc total.   
· სისხლის საერთო ანალიზი. 

· ALT, AST, ბილირუბინი (საერთო, პირდაპირი), კრეატინინი, გლუკოზა, ალბუმინი


პირველადი ჯანდაცვის რგოლში მკურნალობის წინა დიაგნოსტიკა ეპკლუზას ხელმისაწვდომობის შემთხვევაში: 

	ექიმის კონსულტაცია: 
· ანამნეზის შეკრება, ფიზიკალური გამოკვლევა,
· HBsAg, Anti-HBc total.   
· სისხლის საერთო ანალიზი. 

· ALT, AST, ბილირუბინი (საერთო, პირდაპირი), კრეატინინი, გლუკოზა, ალბუმინი


მკურნალობის წინა დიაგნოსტიკის ალგორითმი პირველადი ჯანდაცვის რგოლისთვის
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მკურნალობის წინა დიაგნოსტიკის ალგორითმი ეპკლუზას ხელმისაწვდომობის შემთხვევაში
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FIB-4 ქულის დათვლა ხდება სპეციალური ელექტრონული ფორმულის საშუალებით: 

[image: image3]
                             3. ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმის შერჩევა 
ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმის შერჩევა ხდება HCV გენეტიკური ტიპის მიხედვით (ჰარვონის (სოფოსბუვირი/ლედიპასვირი) შემთხვევაში). 
ეპკლუზას (სოფოსბუვირი/ველპატასვირი) ხელიმსაწვდომობის შემთხვევაში, ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები ერთი და იგივეა HCV ყველა გენეტიკური ტიპისთვის.   
მკურნალობის დაწყების წინ აუცილებელია გათვალისწინებულ იქნას კო-მორბიდული დაავადებების სამკურნალო მედიკამენტებსა და სოფოსბუვირ/ლედიპასვირს შორის წამალთაშორის ურთიერთქმედება.  

წამალთაშორის ურთიერთქმედების გასარკვევად იხ. ვებ. გვერდი:                             www.hep- druginteractions.org
HCV ანტივირუსული მკურნალობის მონიტორინგი პირველადი ჯანდაცვის რგოლში
პირველად ჯანდაცვის რგოლში ისევე, როგორც მკურნალობის წინა გამოკვლევები, HCV ინფექციის ანტივირუსული მკურნალობის მონიტორინგიც შედარებით გამარტივებულია (გამოიყენება მონიტორინგის გამარტივებული სქემა). 
პაციენტებს, რომელთაც  ანტივირუსული მკურნალობა უტარდებათ რიბავირინის შემცველი რეჟიმით (სოფოსბუვირი/ლედიპასვირი + რიბავირინი) მკურნალობის პერიოდში ჩაუტარდებათ სისხლის საერთო ანალიზი და ALT აქტივობის განსაზღვრა ყოველ 4 კვირაში ერთჯერ (მე-4, მე-8 და მე-12 კვირა). 

პაციენტებს, რომელთა ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმი არ შეიცავს რიბავირინს, მკურნალობის პერიოდში ყოველ 4 კვირაში ერთხელ (მე-4, მე-8 და მე-12 კვირა) ჩაუტარდებათ მხოლოდ ALT აქტივობის განსაზღვრა. 
ეპკლუზას ხელმისაწვდომობის შემთხვევაში პაციენტებს მკურნალობის პერიოდში ყოველ 4 კვირაში ერთხელ (მე-4, მე-8 და მე-12 კვირა) ჩაუტარდებათ მხოლოდ ALT აქტივობის განსაზღვრა. 

HCV რნმ-ის რაოდენობრივი განსაზღვრა უნდა მოხდეს მკურნალობის დასრულებიდან 12 ან 24 კვირის შემდეგ. 

ანტივირუსულ მკურნალობაზე მყოფი პაციენტებისთვის ყოველ 4 კვირაში დაგეგმილია ექიმთან ვიზიტი კლინიკური შეფასების მიზნით.  
პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულების მედდის მიერ  კვირაში ერთხელ პაციენტთან სატელეფონო კონტაქტის გზით მოხდება მკურნალობაზე დამყოლობის (treatment adherence) და ასევე ანტივირუსული მედიკამენტების გვერდითი ეფექტების კონტროლი. 
პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებებიდან ანტივირუსული მედიკამენტების  გაცემა   პაციენტისთვის მოხდება თვეში ერთხელ.  

ანტივირუსული მკურნალობის  მონიტორინგის სქემა პირველადი ჯანდაცვის რგოლში
	მკურნალობის მონიტორინგის გამარტივებული სქემა


	მაჩვენებელი
	მკურნალობის პერიოდი

(კვირა)
	მკურნალობის დასრულების  შემდეგ 

(კვირა)

	
	4
	8
	12
	12 ან 24

	პაციენტის შეფასება კლინიკურად

	X
	X
	X
	X

	სისხლის საერთო ანალიზი

	X*
	X*
	X*
	

	ALT
	X
	X
	X
	

	HCV RNA

რაოდენობრივი
	
	
	
	X


* მხოლოდ იმ პაციენტებისთვის, რომელთა მკურნალობის რეჟიმი შეიცავს რიბავირინს

ანტივირუსული მკურნალობის  მონიტორინგის სქემა პირველადი ჯანდაცვის რგოლში ეპკლუზას ხელმისაწვდომობის შემთხვევაში

	მკურნალობის მონიტორინგის გამარტივებული სქემა



	მაჩვენებელი
	მკურნალობის პერიოდი

(კვირა)
	მკურნალობის დასრულების  შემდეგ 

(კვირა)

	
	4
	8
	12
	12 ან 24

	პაციენტის შეფასება კლინიკურად


	X
	X
	X
	X

	ALT
	X
	X
	X
	

	HCV RNA

რაოდენობრივი
	
	
	
	X


კომუნიკაცია სპეციალიზირებულ კლინიკასა და პირველადი ჯანდაცვის რგოლის სამედიცინო პერსონალს შორის
პირველადი ჯანდაცვის რგოლის სამედიცინო პერსონალსა და სპეციალიზირებული კლინიკის სპეციალისტებს შორის კომუნიკაციისთვის (ყოველ კონკრეტულ შემთხვევაში), გამოყენებულ იქნება ე.წ. ECHO (Ectension for Community  Helthcare Outcomes) ტელემედიცინის მოდელი.  [image: image4.png]



დადასტურებული ქრონიკული HCV ინფექცია





ღვიძლის ფიბროზის ხარისხის შეფასება FIB-4 ტესტით





FIB-4 <1.45





FIB-4 ≥1.45





გადამისამართება სპეციალიზირებულ კლინიკაში 





გაგრძელდეს შემდგომი კვლევები





პაციენტის მკურნალობა და მოვლა სპეციალიზირებულ კლინიკაში 





ექიმის კონსულტაცია


HCV გენოტიპი


კრეატინინი


საერთო და პირდაპირი ბილირუბინი


ალბუმინი


გლუკოზა


HBsAg, anti-HBc total





დადასტურებული ქრონიკული HCV ინფექცია





ღვიძლის ფიბროზის ხარისხის შეფასება FIB-4 ტესტით





FIB-4 <1.45





FIB-4 ≥1.45





გადამისამართება სპეციალიზირებულ კლინიკაში 





გაგრძელდეს შემდგომი კვლევები





პაციენტის მკურნალობა და მოვლა სპეციალიზირებულ კლინიკაში 





ექიმის კონსულტაცია


კრეატინინი


საერთო და პირდაპირი ბილირუბინი


ალბუმინი


გლუკოზა


HBsAg, anti-HBc total
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